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199 40 717.7 



26. August 1999 
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Unser Zeichen: 10 250 

Neue deutsche Patentanmeldung 

Gerontocare GmbH 

Resorbierbares Knochenersatz- und Knochenauf baumaterial 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein resorbierbares Knochenersatz- 
und Knochenauf baumaterial bzw. einen Augmentat-Werkstof f vorzu- 
sehen. 

Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird nun durch ein 
resorbierbares Knochenersatz- und Knochenauf baumaterial (Augmen- 
tat-Werkstof f ) auf Basis von porosem J3-Tricalciumphosphat (Si- 
TCP) gelost. 

Insbesondere betrifft die Erfindung ein kiinstliches resorbierba- 
res Knochenersatz- und Knochenauf baumaterial (Augmentat) aus 
phasenreinem B-Tricalciumphosphat (/3-TCP), bei dem eine optimale 
Gewebevertraglichkeit , Resorbierbarkeit und Leitschienenf unktion 
flir den nachwachsenden Knochen durch die Summe folgender Merkma- 
le erzielt wird: 

- eine chemisch und kristallographisch definierte Zusammenset- 
zung mit groBer gleich 99,5 % B-TCP; 

eine durchgangig mikroporose Gef ugestruktur aus einer anson- 
sten dichten Sintercheramik ohne locker gebundene phagozytier- 
bare Mikropartikel kleiner gleich 15 ym; und 

- eine Makroporenstruktur in Form von biochemisch ausgerichteten 
interkonnektierenden Rohrenporen . 



Das erf indungsgemaBe Auf baumaterial kann dadurch gekennzeichnet 
sein, daB die chemische und kristalline Reinheit f der Gefiigeauf- 
bau, die Mikro- und Makroporositat des Augmentat-Werkstof f s eine 
zugige, von Fremdkorperreaktionen freie, biochemisch orientierte 
Integration und Resorption im Knochen ermoglichen. 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch her- 
stellbar sein, daB man B-Tricalciumphosphat (B-TCP) mindestens 
zweistufig und insbesondere dreistufig brennt und die Entstehung 
der thermodynamisch stabilen Nachbarphasen des J3-TCP verhindert. 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch her- 
stellbar sein, daB man aus einem vorsynthetisierten B-TCP-Pulver 
und/oder einem Phosphatpulver einer Zusammensetzung, daJ3 der Ge- 
samtchemismus des Auf baumaterials nicht von dem eines chemisch 
reinen Tricalciumphosphats abweicht, Rohlinge preBt und die ge- 
bildeten Rohlinge einem keramischen Endbrand unterwirft. 

Ferner kanrt das erf indungsgemafie Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB das Material zu mindestens 99,5 % aus reinem 
B-TCP besteht. 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB das Sintergefuge eine einheitliche , durchgan- 
gige Mikroporositat mit Porenradien oder -durchmessern im Be- 
reich von 2 bis 5 aufweist und/oder die Matrix des Augmentat- 
Werkstoffs bis zur Mikroporositat dichtgesintert ist, insbeson- 
dere im Sintergefuge lose gebundene und/oder phagozytierbare Mi- 
kropartikel mit einem Durchmesser von kleiner gleich 15 jum feh- 
len . 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB das Auf baumaterial in Blockform vorliegt, wo- 



bei jeder Block mit 2- oder 3-dimensionl orientierten makrosko- 
pischen Rohrenporen durchzogen ist, die jeweils senkrecht zur 
Blockoberf lache oder einer gedachten und durch den Block geleg- 
ten oder an den Block angelegten Ebene stehen und ein interkon- 
nektierendes System aus Rohrenporen bilden. 

So kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekennzeich- 
net sein, daB sich ein fur eine Implantation vorgesehener Block 
mit seinen Rohrenporen fur eine Implantation oder bei einer der 
Implantation vorhergehenden Bearbeitung derart ausrichten laBt, 
daB wenigstens eine Orientierungsrichtung der Rohrenporen einer 
biomechanisch oder biof unktionell vorgesehenen Wachstumsrichtung 
entspricht . 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB die Rohrenporen das in Blockform vorliegende 
Auf baumaterial in einem definierten gegenseitigen Abstand durch- 
dringen, insbesondere in einem Abstand, der einer Wandstarke von 
nicht mehr als 1500 bis 4000 ^m und insbesondere 2000 bis 3000 
jum entspricht • 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB es sich bei der Blockform urn eine einfache 
geometrische Form handelt, insbesondere die eines Wurfels, Qua- 
ders, Kegels, Konus oder einer Scheibe. 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB es sich urn Halbzeug handelt, insbesondere zur 
mechanischen Nachbearbeitung, vorzugsweise fur eine individuelle 
Anpassung bei einem Knochendef ekt in der Mund- oder Kieferheil- 
kunde, der orthopadischen Chirurgie oder der Unf allchirurgie . 



Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zexchnet sein, da/3 das Material nur bis zu einem Grad verdich- 
tet, insbesondere gebrannt oder gesintert ist, daB es mit dem 
Arzt ZU r Verfugung stehenden Werkzeugen bearbeitet werden kann 
xnsbesondere mit einer Raspel, einer Feile, einem Skalpell oder 
emem zahnarztlichen Instrument. 

Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 

zeichnet sein, daB es mit Hilfe eines medizinischen CAD/CAM- 

Verfahrens in die Form einer Individualprothese gebracht worden 
ist. 



Ferner kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekenn- 
zeichnet sein, daB es als Kugelgranulat vorliegt. 

So kann das erf indungsgemaBe Auf baumaterial dadurch gekennzeich- 
net sein, daB die Radien oder die Durchmesser der Kugelgranulat- 
Partikel im Bereich von 500 bis 2000 ^m liegen, wobei das Kugel- 
granulat ferner vorzugsweise so ausgebildet ist, daB bei Einsatz 
xn eine Kavitat eines Knochendef ekts in der Kavitat makroporose 
zwischenraume mit einem Durchmesser von wenigstens 100 bis 150 

tm vorgesehen werden und/oder originare Knochenstrukturen 
(Osteonen) gebildet werden konnen, wobei die zwischen den Kugel- 

granulat-Patikeln liegenden Implantatmaterialbereiche an keiner 

Stelle des Knochendef ekts einen Durchmesser von mehr als etwa 

2000 }jm aufweisen. 



Patentanspruche 



Resorbierbares Knochenersatz- und Knochenauf baumaterial (Aug- 
mentat-werkstof) auf Basis von porosem B-Tricalciumphosphat 
(B-TCP) . 

Auf baumaterial nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daB 
die chemische und kristalline Reinheit, der Gef Ugeauf bau, dre 
Mikro- und Makroporositat des Augmentat-Werkstof f s eine zugr- 
ge, von Fremdkorperreaktionen freie, biochemisch orientrerte 
integration und Resorption im Knochen ermoglichen. 

Auf baumaterial nach einem der Anspruche 1 oder 2, dadurch her- 
stellbar, daB man B-Tricalciumphosphat (B-TCP) mindestens 
zweistufig und insbesondere dreistufig brennt und die Entste- 
hung der thermodynamisch stabilen Nachbarphasen des B-TCP ver- 
hindert . 

Auf baumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch herstellbar, daB man aus einem vorsynthetisierten B-TCP 
Pulver und/oder einem Phosphatpulver einer zusammensetzung , 
daB der Gesamtchemismus des Auf baumaterials nicht von dem er- 
nes chemisch reinen Tricalciumphosphats abweicht, Rohlrnge 
preBt und die gebildeten Rohlinge einem keramischen Endbrand 
unterwirf t . 

3. Auf baumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Material zu mindestens 99,5 % 
aus reinem B-TCP besteht. 

6 . R u£baumaterial nach einem der vorhergehenden anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Sintergefuge eine einheitlrche 
durchgangige MiHroporoaitat -it Porenradien in, Bereich von 







bis 5 ^m aufweist und/oder die Matrix des Augmentat-Werks toffs 
bis zur Mikroporositat dichtgesintert ist, insbesondere im 
Sintergefuge lose gebundene und/oder phagozytierbare Mikropar- 
tikel mit einem Durchmesser von hochstens 15 jjm fehlen. 

7. Aufbaumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi das Aufbaumaterial in Blockform vor- 
liegt, wobei jeder Block mit 2- oder 3-dimensionl orientierten 
makroskopischen Rohrenporen durchzogen ist, die jeweils senk- 
recht zur Blockoberf lache oder einer gedachten und durch den 
Block gelegten oder an den Block angelegten Ebene stehen und 
ein interkonnektierendes System aus Rohrenporen bilden. 

8. Aufbaumaterial nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dafl 
sich ein fur eine Implantation vorgesehener Block mit seinen 
Rohrenporen fur eine Implantation oder bei einer der Implanta- 
tion vorhergehenden Bearbeitung derart ausrichten laflt, daJ3 
wenigstens eine Orientierungsrichtung der Rohrenporen einer 
biomechanisch oder biof unktionell vorgesehenen Wachstumsrich- 
tung entspricht. 

9. Aufbaumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, dafl die Rohrenporen das in Blockform 
vorliegende Aufbaumaterial in einem definierten gegenseitigen 
Abstand durchdringen, insbesondere in einem Abstand, der einer 
wandstarke von nicht mehr als 1500 bis 4000 pm und insbesonde- 
re 2000 bis 3000 jura entspricht. 

10. Aufbaumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, da/3 es sich bei der Blockform um eine 
einfache geometrische Form handelt, insbesondere die eines 
Wurfels, Quaders, Kegels, Konus oder einer Scheibe. 
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11. Aufbaumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB es sich urn Halbzeug handelt, insbe- 
sondere zur mechanischen Nachbearbeitung , vorzugsweise fur ei- 
ne individuelle Anpassung bei einem Knochendef ekt in der Mund- 
oder Kieferheilkunde, der orthopadischen Chirurgie oder der 
Unf allchirurgie . 

12. Aufbaumaterial nach einem der Anspruche 7 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Material nur bis zu einem Grad ver- 
dichtet, insbesondere gebrannt oder gesintert ist, daB es mit 
dem Arzt zur Verfugung stehenden Werkzeugen bearbeitet werden 
kann, insbesondere mit einer Raspel, einer Feile, einem Skal- 
pell oder einem zahnarztlichen Instrument. 

13. Aufbaumaterial nach einem der Anspruche 7 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet, daB es mit Hilfe eines medizinischen CAD/CAM- 
verfahrens in die Form einer individualprothese gebracht wor- 
den ist. 

14. Aufbaumaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB es als Kugelgranulat vorliegt. 

15. Aufbaumaterial nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Radien oder die Durchmesser der Kugelgranulat-Partikel im 
Bereich von 500 bis 2000 ^m liegen, wobei das Kugelgranulat 
ferner vorzugsweise so ausgebildet ist, daB bei Einsatz in ei- 
ne Kavitat eines Knochendef ekts in der Kavitat makroporose 
zwischenraume mit einem Durchmesser von wenigstens 100 bis 150 
pm vorgesehen werden und/oder originare Knochenstrukturen 
(Osteonen) gebildet werden konnen, wobei die zwischen den Ku- 
gelgranulat-Patikeln liegenden implantatmaterialbereiche an 
keiner Stelle des Knochendef ekts einen Durchmesser von mehr 
als etwa 2000 ^m aufweisen. 



Zusammenf assung 



Die Erfindung betrifft ein kiinstliches resorbierbares Knochener- 
satz- und Knochenaufbaumaterial (Augmentat) aus fasenreinem 13- 
Tricalciumphosphat (fl-TCP), bei eine optimale Gewebevertraglich- 
keit, Resorbierbarkeit und Leitschienenf unktion fur den nach- 
wachsenden Knochen durch die Summe folgender Merkmale erzielt: 

- eine chemisch und kristallographisch definierte Zusammenset- 
zung mit groBer gleich 99,5 % J3-TCP ; 

- eine durchgangig mikroporose Gef ligestruktur aus einer anson- 
sten dichten Sintercheramik ohne locker gebundene phagozytier- 
bare Mikropartikel kleiner gleich 15 pm; und 

- eine Makroporenstruktur in Form von biochemisch ausgerichteten 
interkonnektierenden Rohrenporen . 



